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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PUDROSPAN — Puder ptynny, (10 mg+200 mg+ 10 mg)/g, zawiesina na skorg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| g zawiesiny na skor¢ zawiera 10 mg beznokainy (Benzocainum), 200 mg cynku tlenku (Zinci oxidum) i
10 mg mentolu (Mentholum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina na skore. Biata zawiesina o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy do stosowania miejscowego w pokrzywce i innych stanach zapalnych skory
przebiegajacych ze §wiadem. Pomocniczo w tagodzeniu objawow ospy wietrznej, polpasca, po
ukaszeniach owadow.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie na skore.
Smarowaé zmieniona chorobowo powierzehnig skory 3 do 4 razy na dobg. Przed uzyciem wstrzasnac.

Dzieci: Nie nalezy stosowa¢, ze wzgledu na brak danych.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancjg pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1

Nie stosowac:

- na rany, w przypadku otar¢ skéry, na zmiany saczace;

- dlugotrwale;

- na duze powierzchnie skory;

- u matych dzieci, ze wzgledu na ryzyko methemoglobinemii.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami sluzowymi.

W przypadku dostania sig preparatu w okolice oczu, natychmiast przemy¢ duzg iloScig wody.

4.5. Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji.
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4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenistwa stosowania podczas cigzy i laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapic reakcje alergiczne, miejscowe podraznienie skory.

Zolaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu

e-mail: ndl(@urpl.gov.pl.

4.9, Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

PUDROSPAN — Puder plynny zawiera substancje czynne benzokaing, tlenek cynku i mentol.
Benzokaina (4-aminobenzoesan etylu) wykazuje dziatanie miejscowo znieczulajgce - stosowana jest
wytacznie do znieczulenia powierzchniowego.

Cynku tlenek dziata sciagajaco, ostaniajaco i stabo odkazajaco, tagodzac stany zapalne, obrzgki i odezyny
alergiczne.

Mentol (alkohol terpenowy) drazni receptory cieplne i ostabia wrazliwos¢ wiokien czuciowych
przewodzacych bél. Podany na skére wywoluje uczucie chtodu i miejscowego znieczulenia. Z powodu
duzej lotnosci jego dziatanie chlodzace utrzymuje sig 15-30 minut.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych. Produkt leczniczy jest stosowany na skore i wykazuje
dzialanie miejscowe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan genotoksycznosci, toksycznego wplywu na rozmnazanie ani rakotworczosci.

Brak danych przedklinicznych o istotnym znaczeniu dla praktyki klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Talk

Glicerol

Etanol 96%

Woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczgcych zgodnosci.

6.3. Okres waznosci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowani - 1 rok.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w zamknigtym opakowaniu,
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z dozownikiem z PE z zakretka z PP.
1 butelka po 100 g.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsicbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegorz Nowakowski

ul. Mickiewicza 36, 05-480 Karczew
tel. +48 22 780 83 05 w. 70, e-mail:gemi(@gemi.pl

S NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/6855

9. DATA \VYDAN]A.PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 pazdziernika 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZIQSCI()WEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

201 -03- 10




